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(54) Polymer-Composrt-Schlauchfolie 

(57) Gegenstand der Erfindung ist eine sterilisier- 
bare coextrudierte Polymer-Composit-Schlauchfolie zur 
Umverpackung von Behaitern enthaltend LGsungen, 
Suspensionen, Feststoffe oder Gemische zur paren- 
teralen-, enteralen- oder Sondenernahrung, gegebe- 
nenfalls in getrennter raumlicher Anordnung der 
Inhaltsstoffe mit einer dreilagigen Aufbau der Schlauch- 
folie bei einer Schichtenfolge 

a) Polypropylen-Homopolymer, 

b) EthylervVinylalkohol-Copolymer mit einem Ethy- 
lengehalt von 27 bis 38 Mol.-% und 

c) einem homophastgen Polypropylen-Homopoly- 
mer oder Polypropylen-Copolymer, das geeignet 
ist. die Innenselte eines Umbeutels des Behaiters 
zu bilden. 

Weiterer Gegenstand der Erfindung ist ein Verfah- 
ren zur Herstellung der Schlauchfolie und die Verwen- 
dung der Schlauchfolie zur Herstellung von 
Umverpackungeh von Behaitern sowiedie sterilisierba- 
ren und sterilisierten Umverpackungen. 
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Beschreibung 

Gegenstand der vorliegenden Erf indung ist eine sterilisierbare coextrudierte Polymer-Composit-Schlauchfolie, die 
Verwendung dieser Schlauchfolien zur Herstellung von peelfahigen Urnverpackungen fur Behaiter enthaltend bei- 
5 spielsweise Arzneimittel Oder InfusionslSsungen sowie die damit erhaltene Umverpackung. 

Losungen, Suspensionen, Feststoffe Oder Gemische zur parenteralen-, enteralen- oder Sondenernahrung werden 
im Stand der Technik ublicherweise in verschiedenen Arten von Behaitern unter sterilen Bedingungen abgefiillt. Hierbei 
ist die Verwendung von Beuteln, die die genannten Inhaltsstoffe enthalten, im Stand der Technik weit verbreitet. Die ein- 
zeinen Inhaltsstoffe sind teils vorgemischt, teils liegen jedoch die Inhaltsstoffe in getrennten r&umlichen Anordnungen 
10 vor, so daB eine Mischung der Inhaltsstoffe h&uf ig erst unmittelbar vor der Anwendung am Krankenbett des Patienten 
vorgenommen wird. 

Die Beutel enthalten hierbei Entnahmevorrichtungen zur mOglichst sterilen Entnahme der Inhaltsstoffe. Wird 
jedoch auch eine sterile Au&enflache des Behaiters und insbesondere die Sterilitat der Entnahmevorrichtungen ver- 
langt, so ist es erforderlich, die genannten Behaiter mit einer Umverpackung zu versehen, die eine Sterilitat gewahrlei- 
is stet. 

So hat sich im Stand der Technik eine Umverpackung aus Polyvinylidenchlorid-Copolymeren (PVDC) durchge- 
setzt, die jedoch nicht geeignet ist, die Sterilitat der Beuteloberfl&che und der Entnahmevorrichtung zu gewahrleisten. 
Ein Nachteil der Verwendung von Polyvinylidenchlorid ist jedoch der nicht umweltvertrfigliche Chlorgehalt des Polyvi- 
nylidenchlorid-Copolymers, daB daruber hinaus nicht mit ublichen Verfahren sterilisierbar ist. Die ausgezeichneten Per- 

20 meabilitaten fur Gas, Wasserdampf, Aromastoffe sowie Fett unter trockenen und feuchten Bedingungen uberwogen 
jedoch die Recyclingproblemen in der Vergangenheit. 

Im Stand der Technik sind weitere Materialien fur entsprechende Sperrschichten (barrier polymers) bekannt. So 
wird in Ullmann's Encyclopedia of Industrial Chemistry, 5. Auflage, Band 11, in Kapitel 6.5.10. neben PVDC auch Poly- 
vinylalkohol und Ethylen- Vinylalkohol-Copolymere als Sperrschicht beschrieben. 

25 In Ethylen-Vinylalkohol-Copolyrneren wird die Feuchtigkeitsempf indlichkeit des Polyvinylalkohols durch die Copo- 

lymerisation mit Ethylen vermindert Der ubliche Vinylalkoholgehalt betrSgt 60 bis 82 % entsprechend einem Ethylen- 
gehaft von 18 bis 40 %. Im Kapitel 6.5.12 werden Polymer- Composite beschrieben, da fur viele Anwendungen eine 
einzelne Schicht eines Polymers den Anforderungen an das zu verpackende Gut nicht gerecht wird. Unter anderem 
wird hier die Coextrusion von verschiedenen Polymeren beschrieben, um beispielsweise die thermischen Eigenschaf- 

30 ten oder die Sperreigenschaften zu verbessern. 

WO 95/26268 beschreibt eine Mehrschicht-Composit-Folie, die wenigstens eine Schichtenfolge aufweist, die eine 
heterophasige Polypropylen(co)polymer/Klebeschich^ umfaBt, wobei das hete- 

rophasige Polypropylen(co)polymer aus einem Homopolymer von Propylen oder einem Copolymer von Propylen mit 
Ethylen und/oder einem alpha-Olef in besteht. 

35 Das Problem der vorliegenden Erfindung besteht somit in der Bereitstellung einer sterilisierbaren coextrudierten 

Polymer-Composit-Schlauchfolie zur Umverpackung von Behaitern enthaltend LCsungen, Suspensionen, Feststoffe 
oder Gemische zur parenteralen-, enteralen- oder Sondenernahrung, gegebenenfalls in getrennter rSumlicher Anord- 
nung der Inhaltsstoffe, die geeignet ist, eine sterile AuBenflSche des Behaiters und insbesondere die Sterilitat der Ent- 
nahmevorrichtungen zu gewfchrleisten. 

40 Das vorgenannte Problem der Erfindung wird erfindungsgemaB getost durch eine sterilisierbare coextrudierte Poly- 
mer-Composit-Schlauchfolie zur Umverpackung von Behaitern enthaltend LOsungen, Suspensionen, Feststoffe Oder 
Gemische zur parenteralen-, enteralen- oder Sondenernahrung, gegebenenfalls in getrennter rSumlicher Anordnung 
der Inhattsstoffe mit einem dreilagigen Aufbau der Schiauchfolie bei einer Schichtenfolge 

45 a) Polypropylen-Homopolymer, 

b) Ethylen-Vinylalkohol-Copolymer mit einem Ethylengehart von 27 bis 38 MoI.-% und 

c) homophasiges Polypropylen-Homopolymer oder Polypropylen-Copolymer, das geeignet ist, die Innenseite eines 
Umbeutels des Behaiters zu bilden. 

so Mit Hilfe der vorliegenden Erfindung ist es moglich, Schlauchfolien und daraus sterilisierbare Urnverpackungen der 
genannten Behaiter, insbesondere Beutel im Mehrschicht-Coextrusions-Blasverfahren herzustellen, die eine umwelt- 
vertragliche Entsorgung moglich machen. Daruber hinaus ist es moglich, den Behaiter, der die Inhaltsstoffe errthait vor 
der Sterilisierung in den Umbeutel einzubringen und diesen gemeinsam mit der Umverpackung zu sterilisieren. Hierbei 
wird neben einer Sterilisierung der Oberfiache des Behaiters auch eine Sterilisierung der Entnahmevorrichtung 

55 erreicht. Neben der gemeinsamen Sterilisierung der die Umverpackung bildenden Polymer-Composit-Schlauchfolie 
und des Behaiters, ist auch die getrennte Sterilisierung und nachfolgende Verpackung des Behaiters in dem Beutel 
moglich. Die so erhartenen Beutel sind heiBsiegerfahig. 

Kern des erfindungsgemaBen dreilagigen Schichtaufbaus der Blasfblie ist die Ethylen-Vinylalkohol-Copolymer- 
schicht mit einem definierten Ethylengehalt von 27 bis 38 Gew.-%, insbesondere Mol.-%. Wird namiich der Ethylenge- 
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halt zu hoch gewahlt, so wird die Ethylen-Vinylalkohol-Copolymerschicht bei der ublichen Wasserdampfsterilisation 
zerstOrt, und verliert seine Sperreigenschaften fur Gase, so daB das Problem der Erf indung nicht in zufriedenstellender 
Weise gel6st werden kann. 

Versuche haben ergeben, daB mit einem Gehalt von 29 bis 32 % die gewunschten Produkteigenschaften beson- 
5 ders ausgeprdgt sind. 

Besonders bevorzugt im Sinne der vorliegenden Erfindung ist es daher, den Ethylengehalt der Ethylen-Vinylalko- 
hol-Copolymerschicht im Bereich von 29 bis 32 Gew.-%, insbesondere Mol.-% einzustellen, da hier eine besonders 
niedrige Gaspermeabilitat zu verzeichnen ist. Daruber hinaus ist innerhalb dieses genannten Wertbereiches die Steri- 
lisierbarkeit und die Stabilitat der Kernschicht des erfindungsgemaBen Schichtaufbaus in besonderer Weise ausge- 
10 pragt. 

Die Ethylen-Vinylalkohol-Copolymerschicht b) wird coextrudiert mit der Polypropylen-Homopolymerschicht a), die 
erf indungsgemaB eine Schichtdicke von 20 bis 40 jim, insbesondere 25 bis 35 jim aufweisen sollte. Diese Polypropy- 
len-Homopolymerschicht schutzt den Polyvinylalkohol der Kernschicht b) vor Feuchtigkeit und verleiht dem Gesamtauf- 
bau die notwendige thermische Stabilitat aufgrund des hohen Erweichungspunktes des Polypropylen-Homopolymers, 
is der oberhalb der ublichen Sterilisierungstemperaturen anzusiedeln ist. 

Die homophasige Polypropylen-Homopolymer- oder Polypropylen-Copolymerschicht c), die geeignet ist. die Innen- 
seite eines Umbeutels des genannten Behaiters zu bilden, sollte vorzugsweise eine Schichtdicke von 30 bis 50 [im, ins- 
besondere 35 bis 45 pm aufweisen. Auch hier ist die Bereitstellung eines Materials mit hohem Erweichungspunkt 
notwendig, der oberhalb der ublichen Sterilisierungstemperaturen liegt. Auch diese Schicht aus im wesentlichen Poly- 
20 propylen schutzt den Polyvinyl alkoholantei I der Kernschicht b) vor Feuchtigkeit und verleiht dem Gesamtaufbau die 
gewunschte mechanische Stabilitat. 

Im Falle des Einsatzes von Polypropylen-Copolymeren besteht das statistische Copolymer neben dem Bestandteil 
Propylen insbesondere aus Ethylen, das in Mengen von 2 bis 5 Gew.-% in den Copolymeren enthalten sein kann. 
Die Polypropylen-Homopolymerschicht a) kann gegebenenfalls 0.5 bis 2 Gew.-% eines Absorptionsmittels, insbe- 
25 sonderefur Sauerstoff und/oder Schwefelwasserstoff enthalten, wobei die Verwendung von Fe 3 0 4 im Sinne der vorlie- 
genden Erfindung besonders bevorzugt ist. 

Das Verfahren der Wahl zur Herstellung der erf indungsgemaBen Schlauchfolie ist das an sich bekannte Verfahren 
des Mehrschicht-Coextrusions-Blasens. 

Eine weitere AusfOhrungsform der vorliegenden Erfindung besteht in der Verwendung der obengenannten 
30 Schlauchfolie zur Herstellung von peelfahigen Umverpackungen von Behaitern, enthaltend LOsungen, Suspensionen, 
Feststoffe Oder Gemische zur parenteral en-, enteralen- oder Sondenernahrung, gegebenenfalls in getrennter raumli- 
cher Anordnung der Inhaltsstoffe. 

Der besondere Aufbau der erfindungsgemaBen coextrudierten Polymer-Composit-Schlauchfolie macht die Sterili- 
sierung dieser Schlauchfolie in Form von Umverpackungen mittels der ublichen Sterilisierungsverfahren mdglich, so 
35 daB, wie eingangs erwahnt, die Sterilitat der BehaiterauBenseite und der Entnahmevorrichtungen bis an das Kranken- 
bett des Patienten gewahrleistet werden. ., 

Bevorzugte Sterilisierungsverfahren sind die Sterilisierung bei einer Temperatur von 1 2 1 °C und einer Zeitdauer, die 
Sterilitat im AutoWaven vom Dampftyp Oder einer Wasserkaskade gewahrleistet oder die Sterilisierung mit Ethylenoxid. 
Das erfindungsgemaBe Schlauchfolienmaterial ist heiBsiegelfahig und peelfahig, so daB mit der erfindungsgema- 
<o Ben Schlauchfolie Umbeutel, insbesondere durch HeiBsiegeln hergestellt werden kOnnen, die entlang der HeiBsiegel- 
nahte auch wieder geOffnet werden kOnnen. 

Dementsprechend besteht eine weitere AusfOhrungsform der vorliegenden Erfindung in peelfahigen sterilisierba- 
ren Umverpackungen von Behaitern enthaltend LOsungen, Suspensionen, Feststoffe oder Gemische zur parenteralen- 
, enteralen- oder Sondenernahrung, gegebenenfalls in getrennter raumlicher Anordnung der Inhaltsstoffe mit einem 
45 dreilaglgen Aufbau der Schlauchfolie der Verpackung. 

Im Stand der Technik der parenteralen Ernahrung wurden bisher vielfach Sauerstoffabsorber eingesetzt, um die 
Inhaltsstoffe vor Sauerstoff zu schutzen. Unter der Bezeichnung "ageless" ist beispielsweise ein Absorbermaterial auf 
der Basis von Eisensalzen im Handel erhaitlich, das neben einer Verminderung des Sauerstoff geharts gleichzeitig eine 
Reduktion des Gehalts an Schwefelwasserstoff hervorbringt, der bei ublichen Sterilisierungsverfahren aus schwefelhal- 
50 tigen Inhaltsstoffen herruhrt 

Ausfuhrunasbeispiele r 

VeroleichsbeisDiel 1 

55 ; 

Ein 80 1 Ansatz mit 0,5 g/l Na 2 S 2 0 5 entsprechend 337 mg/l SO 2 wurde in etwa 280 Beutel aus einer Mehrschicht- 
folie (Polyamid 1 1/ Polypropylen; V90 B. Elraun) mit jeweils 200 ml LGsung abgefullt und bei 121 °C im Verlauf von 15 
min ohne Umbeutel sterilisiert. 
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Beisoiel 1 

90 Beutel gemaB Vergleichsbeispiel 1 werden mit einem Umbeutel versehen, der der erfindungsgemaBen Schich- 
tenfolge aus 28 |im Polypropylenhomopolymer mit einem SchmelzfluBindex MFI (2, 16/230) von 1,9, einem Biegemo- 
dul von 1400 mPa sowie einer Charpy-StoBfestigkeit gemessen bei 23 °C von 6 kJ/m 2 , 26 \im eines Ethylen- 
Vinylalkohol-Copolymers mit einem Ethylengehalt von 32 Mo!.-% und 42 ^m eines statistischen Copolymers aus Pro- 
pylen/ Ethylen mit einem SchmelzfluBindex von 1,8 und einem Biegemodul von 900 m Pa bei einer Charpy-SchlagzS- 
higkeit gemessen bei einer Temperatur von 23 °C von 8 kJ/m 2 umfaBte. Dabei sind die Schichten jeweils durch 6 \xm 
Orevac®-PPC, hergestellt von Atochem, verbunden. Der Umbeutel, d. h. die Schlauchfolie wurde durch Mehrschicht- 
Coextrusions-Blasverfahren aus den genannten Materialien erhalten. Die Umbeutel wurden durch an sich bekannte 
HeiGsiegelverfahren verschlossen. 

AnschlieBend wurde wie in Vergleichsbeispiel 1 sterilisiert. 

Die Haifte dieser Beutel wurde bei Raumtemperatur oder bei +40°C eingelagert. Nach der in der Tabelle 1 ange- 
gebenen Zeit erfolgte eine enzymatische Sulfitbestimmung, jeweils bei 5 Beuteln pro Variante und Lagertemperatur. 
Die Tabelle 1 gibt die erhaltenen Daten wieder. 

Beispiel 2 

Analog Beispiel 1 wurden 90 V90-Beutel bereits vor der Sterilisation mit dem Umbeutel gemaB Beispiel 1 umhOllt 
und ebenfalls bei den im Beispiel 1 genannten Temperaturen eingelagert. 

Mit den bei +40 °C geiagerten Variarrten wurde bei je drei Beuteln eine ionenchromatographische Sulfatbestim- 
mung durchgefuhrt, nachdem Sulfrt nicht mehrweisbar war. Bei alien Varianten wurde die theoretisch zu erwartende 
Sulfatmenge von 505 mg/l gemessen. 

Vergleichs beispiel 2 

Die in Beispiel 1 genannten Beute wurden zur Haifte (d.h. 90 Beutel) mit einem handelsublichen Umbeutelmaterial 
umfassend die Schichtenfolgen saranisiertes (PVDC) PVOH/LDPE/LLDPE, Dicke 88 jim umhullt. 



Tabelle 1 



S0 2 -Gehalte (mg/l) von Beuteln mit verschiedener AuBenverpackung nach Lagerung 
bei Raumtemperatur* und bei +40 °C**. Mittelwerte mit Standardabweichung von je 5 

Beuteln pro Pruftermin. 




Beispiel 1 


Beispiel 2 


Vergleichsbeispiel 2 


Lagerungszeit (Tage) 








0* 


206,7 ± 2,3 


193,2 ± 1,9 


206 ± 2,3 


5 


73,2 ± 20,5 


57,3 + 14,0 


71 ,6 ± 19,9 


11 


34,7 ±6,9 


32,0 + 12,4 


36,2 ± 4,9 


14 


16J ±3,6 


18,9 ±3,6 


16,0 + 7,6 


16 


14,7 + 2,4 


16,2 ±4,6 


14,0 ±3.9 










0** 


206,7 ± 2,3 


193,2 ± 1,9 


206,7 ±2,3 


7 


123,9 ± 12,1 


114,4 ±5,6 


122,7 ±5,4 


14 


90,7 + 9.9 


89,4 ± 7,9 


90,1+5,3 


90 


42,6 ± 10,1 


28,4 + 6,5 


29,5 ±10,3 | 



Es zeigte sich, daB die erfindungsgemaBen Umverpackungen den Umverpackungen des Standes der Technik in 
Bezug auf die Sauerstoffdurchlassigkeit wenigstens gleichwertig oder verbessert sind. Als weiterer Vorteil der erfin- 
dungsgemaBen Beutel ist jedoch die bessere Umweltvertraglichkeit gegenuber den Beuteln des Standes der Technik 
bemerkenswert 
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Patentanspruche 

1 . Sterilisierbare coextrudierte Polymer-Composit-Schlauchfolie zur Umverpackung von Behaltern enthaltend L6sun- 
gen, Suspensionen, Feststoffe oder Gemische zur parenteralen-, enteralen- Oder Sondenernahrung, gegebenen- 
falls in getrennter raumlicher Anordnung der Inhaltsstoffe mit einer dreilagigen Aufbau der Schlauchfolie bei einer 
Schichtenfolge 

a) Polypropylen-Homopolymer, 

b) Ethylen-Vinylalkohol-Copolymer mit einem Ethylengehalt von 27 bis 38 Mol.-% und 

c) einem homophasigen Polypropylen-Homopolymer oder Polypropylen-Copolymer, das geeignet ist, die 
Innenseite eines Umbeutels des Behaiters zu bilden. 

2. Schlauchfolie nach Anspruch 1. dadurch gekennzeichnet, da8 die Polypropylen-Homopolymerschicht a) eine 
Dicke von 20 bis 40 um, insbesondere 25 bis 35 jam aufweist. 

3. Schlauchfolie nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, da8 die Ethyl en- Vinyl a! kohol-Copolymerschicht 
b) eine Schichtdicke von 15 bis 35 urn, insbesondere 20 bis 30 jim aufweist. 

4. Schlauchfolie nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB die Ethyl en- Vinyl - 
alkohol-Copolymerschicht b) einen Ethylengehalt von 29 bis 32 MoL-% aufweist. 

5. Schlauchfolie nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, da 8 die Polypropylen- 
Homopolymer- oder Polypropylen-Copolymerschicht c) eine Dicke von 30 bis 50 urn, insbesondere 35 bis 45 u.m 
aufweist. 

6. Schlauchfolie nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 5. dadurch gekennzeichnet, da8 das Polypropylen- 
Copolymer neben Propylen aus Ethylen aufgebaut ist. 

7. Verfahren zur Herstellung von Schlauchfolien nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 6 durch Coextrusion. 

8. Verwendung einer Schlauchfolie nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 7 zur Herstellung von peerfahigen 
Umverpackungen von Behaltern, enthaltend Ldsungen, Suspensionen, Feststoffe oder Gemische zur parentera- 
len-, enteralen oder Sondenernahrung, gegebenenfalls in getrennter raumlicher Anordnung der Inhaltsstoffe. 

9. Verwendung nach Anspruch 8 durch HeiBsiegeln entlang einer Umfangskante von zwei gegeneinanderliegenden 
Schlauchfolien. 

10. Verwendung einer Schlauchfolie nach Anspruch 8 zur Sterilisierung bei einer Temperatur von 121°C und einer 
Dauer, die Sterilitat im Autoklaven vom Dampftyp oder einer Wasserkaskade gewahrleistet oder zur Sterilisierung 
von Ethyl enoxid. 

11 . Peelfahige sterilisierbare Umverpackungen von Behaltern erhaitlich nach Anspruch 8 oder 9. 

12. Peelfahige sterilisierte Umverpackungen von Behaltern erhaitlich nach Anspruch 10. 
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(54) Polymer-Composrt-Schlauchfolie 

(57) Gegenstand der Erfindung isi eine sterilisier- 
bare coextrudierte Polymer-Composrt-Schlauchfolie zur 
Umverpackung von Behaitern enthaltend LOsungen. 
Suspensionen, Feststoffe Oder Gemische zur paren- 
teralen-, errteralen- oder SondenernShrung, gegebe- 
nenfalls in getrennter rSumlicher Anordnung der 
Inhaltsstoffe mit einer dreilagigen Aufbau der Schlauch- 
folie bei einer Schichtenfolge 
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a) Polypropylen-Homopolymer, 

b) Ethylen-Vinylalkohol-Copolymer mit einem Ethy- 
lengehalt von 27 bis 38 Mol.-% und 

c) einem homophasigen Polypropylen-Homopoly- 
mer oder Polypropylen-Copolymer, das geeignet 
ist. die Innenseite eines Umbeutels des Behafters 
zu bilden. 

Weiterer Gegenstand der Erfindung ist ein Verfah- 
ren zur Herstellung der Schlauchfolie und die Verwen- 
dung der Schlauchfolie zur Herstellung von Umver- 
packungen von BehSltern sowie die sterilisierbaren und 
sterilisierten Umverpackungen. 
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